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NARODNi AKREDITACNi ORGAN
Signatai EA MLA

Cesky institut pro akreditaci, o.p.s.
Olsanska 54/3, 130 00 Praha 3

vydava

v souladu s § 16 zékona & 22/1997 Sb., o technickych poZadaveich na vyrobky, ve znéni pozdé&jsich predpisii

OSVEDCENI O AKREDITACI

¢. 570/2019

o

i
7

REPROMEDA s.r.o. g
se sidlem Studentska 812/6, 625 00 Brno-Bohunice, IC 25557246

pro zdravotnickou laboratof ¢. 8153
Laborator Iékaiské a reprodukéni genetiky

Rozsah udélené akreditace:

Vysetfeni v odbornosti cytogenetiky a molekularni genetiky vymezené piilohou tohoto osvéd&eni.
Toto osvédEeni je dokladem o udéleni akreditace na zakladé posouzeni splnéni akreditaénich pozadavki podle

CSN EN ISO 15189:2013

Subjekt posuzovéni shody je pfi své Einnosti opravnén odkazovat se na toto osvédéeni v rozsahu udélené akreditace po dobu

jejf platnosti, pokud nebude akreditace pozastavena, a je povinen plnit stanovené akreditaéni pozadavky v souladu
s prisluSnymi pfedpisy vztahujicimi se k ¢innosti akreditovaného subjektu posuzovani shody.

R
&_\_\}\.

Toto osvédEeni o akreditaci nahrazuje v plném rozsahu osvédéeni &.: 511/2018 ze dne 1. 10. 2018, popfipadé spravni akty na
né navazujici.

Udéleni akreditace je platné do 31. 10. 2024

b
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V Praze dne 31. 10. 2019

Ing. Jifi Ruzi¢ka, MBA, Ph.D.
feditel
Ceského institutu pro akreditaci, 0.p.s.
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Priloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci €.: 570/2019 ze dne: 31. 10. 2019

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

REPROMEDA s.r.o.
Laboratof lékaiské a reprodukéni genetiky
Studentska 812/6, 625 00 Brno-Bohunice

Laborator uplatiiuje flexibilni pristup k rozsahu akreditace upresnény v dodatku. Aktudlni seznam
Cinnosti provdadenych v ramci flexibilniho rozsahu md laborator k dispozici u vedouctho laboratore.

Vysetieni:
Potadové | Piesny niize‘v ldentifikac? T
Gslo | postupu vySetieni postupu vySetieni redmet vysetreni

816 - Laborator lékaiské genetiky

| Cytogenetické stanovenf'kér-yt_:);y;ﬁ perifémi
krve

1 SOP 00453 Periferni krev

Blastomery, pdlova téliska,

| Preimplantaéni genetické vySetieni buiky trofoblastu, biclogicky

2 chro?liaz'ﬁmovg‘fh abejralcs metodou masivné SOP 00416 iateriAl 6bsahuifol jadernon
paralelniho sekvenovani DNA
o N ) T Periferni krev, biologicky
5 | Yyisuenlmminglygenn CHTR meradn SOP 00412 materiél obsahujici jadernou
multiplex PCR a fragmentaéni analyzou (*1) DNA
i B o Blastoi‘r_]ery, pélo{:é téliska,
. . s . bufiky trofoblastu, periferni
4 Erelmplama.lcm %gnetlcké \ppsataiditotion SOP 00408 krev, bukalni stér, biologicky
alyanal ping (2] materiél obsahujic jadernou
DNA
' i e e Periferni krev, biologicky
5 | Vycettent rombofinich mmiselmetodon SOP 00413 | materiél obsahujici jadernou
multiplex PCR a fragmenta¢ni analyzou (*3) DNA
="} G o ) 1 =i Periferni krev, biologicky |
P kopiiexons 7.4 8 genn SMNL  |ciosh Giaga materi4l obsahujict jadernou
| metodou 'DNA
a . S T | Periferni krev, biologicky
Stngven( pocl wirepenc v £V FMR,I SOP 00415 material obsahujici jadernou
metodou TP-PCR a fragmentacni analyzou DNA
‘ Panelové diagnosticka analyza variant lidského | ] Periferni krev, biologicky
8 | genomu metodou masivné paralelniho | SOP00417 material obsahujici jadernou
sekvenovani (*4) | DNA
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Priloha je nedilnou soud4sti
osvédceni o akreditaci ¢.: 570/2019 ze dne: 31. 10. 2019

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

REPROMEDA s.r.o.
Laboratoft I¢kat'ské a reprodukéni genetiky
Studentska 812/6, 625 00 Brno-Bohunice

Dodatek:
Flexibilni rozsah akreditace

Poradovai &isla postupii vySetfeni

2-8
Laboratof miize modifikovat v dodatku uvedené postupy vy3etfeni v dané oblasti akreditace pti zachovani principu méfeni.
U vysetieni v dodatku neuvedenych nemiZe laboratof uplatiiovat flexibilni pfistup k rozsahu akreditace.

Vysvétlivky:

(*1) VySetfované mutace:
CFTRdele2,3; R334W; R553X; R1066C; E60X; R347P; R560T; Y1092X(C=A); P67L; R347H; 1811+1.6kbA>G:;
MI1101K; G85E:A455E; 1898+1G=>A; D1152H; 394delTT; 1507del; 2143delT; R1158X; 444delA; F508del; 2184delA;
R1162X; R117C; 1677delTA; 2347delG; 3659delC; R117H: V520F; W840X; 3849+10KbC=>T; Y122X; 17171G=A;
2789+5G=A; S1251N; 621+1G>T; G542X; Q890X; 3905insT; 711+1G>T; S549N; 3120+1G>A; W1282X; L206W:;
S549R (T=(G);3272-26A>G; N1303K; 1078delT; G551D; IVS8-5T (inc. TGn); [VS8-7T; IVS8-9T

(*2) DNA ¢ipy HumanKaryomap-12v1.0

(*3) VySetfované mutace:
FV G1691A (Leiden), FV A4070G (H1299R, R2), Protrombin G20210A, MTHFR C677T, MTHFR A1298C,
PAI-14G/5G

(*4) Panelova diagnostické analyza (PANDA) — vySetfované geny, lokusy a mutace:
CFTR (cely gen), GIB2 (cely gen), SMNI (pocet kopii exont 7 a 8), FMR1 (poéet trirepetic metodou TP-PCR),
FV G1691A (Leiden), FV A4070G (H1299R, R2), Protrombin G20210A, MTHFR C677T, MTHFR A1298C,
PAI-1 4G/5G, ANXAS (haplotypy WT, M1 a M2), FSHR (c.2039G>A, ¢.-29G>A), LHCGR (insLQp.18, ¢.872A>G),
LHB (c.82T>C, ¢.104T>C), PLK4 (c.1671+135A>G), AR (c.173A>T, c.209A>G, c.646G>A, c¢.705C>A, ¢.724G>T,
c.814C>T, ¢.1025C>T, ¢.1063G=>C, c¢.1174C>T, ¢ 1424C>T, ¢ 1520G>A, ¢ 1536G>A, ¢.1644G>T, ¢.1823G>A,
c.1847G=A, ¢.1937C=A, c.1951A>G, c.2086G>A, ¢2184C>G, ¢.2242T>A, ¢.2270A>G, ¢.2343G>A, ¢.2395C>G,
¢.2464C=>G, ¢.2567G=A, ¢.2599G=A, ¢.2614A>G, ¢.2659A>G, ¢.2734G>C), mikrodelece na chromozomu Y
(SRY, ZFY, AZFa _DYSI148, AZFa G65849, AZFa DDX3Y, AZFb DYS218, AZFb DYS222, AZFb _DYS224,
AZFc sY1035 ~BPY2 ex 6, AZFc_SY254 ~ DAZ 1-4, AZFc sY1291)

Seznam zkratek:
MLPA-Multiplex ligation-dependent probe amplification
TP — PCR-Triple-Primed PCR -

Strana 2 z celkového poétu 2 stran




